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Resumen

Antecedentes: La lumbalgia crénica es uno de los problemas médicos mas debilitantes en todo el mundo y dificil de tratar. Se necesitan nuevos métodos. Una
esterilla de algodén con un 30% de fibras de silice producidas a partir de arcilla tradicional coreana mediante nanotecnologia, fibrilium, ha mostrado muy buenos
resultados informales en la préctica. Hemos probado la eficacia clinica de esta esterilla.

Meétodos y resultados: Ensayo clinico aleatorizado, controlado con placebo y ciego en 50 pacientes con lumbalgia crénica (duracién media de la enfermedad 10
afios; intensidad del dolor > 5 en una escala de 10 puntos); 2 pacientes se retiraron, 48 fueron analizados. El estudio fue totalmente ciego. La intervencién consistié
en dormir sobre una colchoneta de fibrilium encima de una colchoneta normal durante 4 semanas o sobre una colchoneta con sélo fibras de algodén. Los resultados
fueron puntuaciones funcionales (puntuacién de discapacidad de Oswestry, puntuacién de Linton-Halldén, cuestionario del dolor de McGill), calidad del suefio
(indice de calidad del suefio de Pittsburgh), calidad de vida genérica (SF 36), calificaciones clinicas (dolor, bienestar) y medidas fisiolégicas (conductancia cutédnea,
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria).

Los 5 modelos lineales multivariantes con puntuaciones basales como covariables mostraron diferencias significativas entre grupos en todas las medidas (p < 0,038 a
p < 0,0002), con tamafios de efecto grandes para las puntuaciones funcionales entre d = 0,8 y d = 1,4. No se observaron efectos negativos. No se observaron efectos
negativos. La principal limitacién del ensayo es su corto periodo de observacion..

Conclusiones: Dormir sobre una esterilla de fibrilium que contiene un 30% de fibras fabricadas con arcilla que contiene silice utilizando nanotecnologia tiene un
fuerte efecto terapéutico sobre el dolor lumbar crénico.

Antecedentes La presente investigacién se establecié para probar la afirmacién de
que la esterilla especifica, que contiene un 30% de tejido de fibrilium,
es eficaz como tratamiento para pacientes con dolor crénico. Nos
propusimos realizar tres ensayos aleatorios paralelos, ciegos y
controlados con placebo en pacientes con lumbalgia crénica, sindrome
premenstrual y dolor artralgico, con 50 pacientes en cada ensayo (150
pacientes en cada uno), realizados segtin las Buenas Pricticas Clinicas.
Este es el primero de esta serie de tres ensayos que presentamos.
Muestra un efecto clinico muy fuerte en este ensayo estrictamente

La lumbalgia crénica es el trastorno mds prevalente en todo el
mundo en cuanto a afios vividos con discapacidad [1], y no es ficil de
tratar eficazmente, una vez que se ha instaurado. Directrices recientes,
especialmente a la luz de la crisis de los opidceos, desaconsejan el uso
de medicacién para los enfermos crénicos [2] y fomentan tratamientos
activos como el ejercicio, que, sin embargo, sélo tiene un tamafio de
efecto entre pequefio y moderado [3]. La prevencién es posible
mediante el movimiento y el ejercicio regulares, pero sus efectos no
estdn sélidamente probados ni funcionan para todo el mundo [4]. Las ciego y controlado de 4 semanas en pacientes con lumbalgia crénica.
cintas kinesio se utilizan a menudo, pero sus beneficios son escasos
[5]. Asi pues, la busqueda de un tratamiento seguro que también Método
pueda utilizarse de forma preventiva sin requerir mucho esfuerzo ni Pacientes

recursos sigue abierta.
Los pacientes fueron reclutados de la prictica general a través del

boca a boca y la invitacién de MT, un médico de cabecera especialista
en medicina deportiva. Tenian que Padecer lumbalgia crénica (es
decir, dolor de al menos 6 semanas de duracién o mds), con un nivel

Por eso estudiamos un nuevo producto que supuestamente
trata y previene los sindromes de dolor mediante un tejido que
contiene hasta un 30% de fibras producidas a partir de
nanoparticulas, en su mayoria estructuras especiales de silicato, de

una arcilla tradicional coreana de la que se dice que contiene
propiedades curativas. Esta arcilla se ha transformado en fibras *Correspondencia a: Harald Walach, Change Health Science Institute,
especificas mediante nanotecnologia que pueden tejerse en tejidos  Schénwalder Str. 17D - 13347, Berlin, Alemania, E-mail: hwalac@gmail.com
tradicionales de algodén. En el caso que nos ocupa, un tejido  Palabras clave: lumbalgia cronica controlada con placebo, ensayo clinico
llamado fibrilium se teje en una esterilla de algodén (30% de  aleatorizado, ECA, nanotecnologia, silice

fibrilium, 70% de algodén orginico) que luego se utiliza como
esterilla para cubrir la colchoneta convencional sobre la que se
duerme por la noche. La hipétesis de que este tejido refleja la
radiacién infrarroja y casi infrarroja del cuerpo (longitud de onda
de 4-14 nm) fue corroborada por una reciente investigacién de
laboratorio [6].
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de dolor de al menos 5 en una escala de valoracién numérica de 10
puntos y una edad comprendida entre los 30 y los 70 afios. Se incluyé
por igual a pacientes de ambos sexos. Dado que el centro de
reclutamiento se encontraba en la parte central de Austria, con una
poblacién homogénea, los aspectos étnicos fueron irrelevantes para
este estudio. El criterio de exclusién fue una intervencién quirdrgica
previa para tratar la lumbalgia o cualquier otra intervencién quirdrgica
en la columna vertebral. Los pacientes fueron plenamente informados
y firmaron un consentimiento informado.

Intervenciones

La intervencién consistié en el uso de una esterilla de fibrilium
para dormir durante 4 semanas, o una esterilla placebo que no
contenia las fibras de fibrilium. Ambas colchonetas eran
indistinguibles para pacientes y proveedores y se entregaron en
paquetes numerados al médico de cabecera, que las entregé a los
pacientes una vez firmado el consentimiento y obtenido el resultado
de la aleatorizacién. El paciente debia colocar la esterilla encima de su
colchoneta normal y cubrirla con una sdbana de lino normal.

Aleatorizacién y cegamiento

La aleatorizacién se realizé mediante la aplicacién web www.
randomizer.org. Una persona no implicada en la atencién al paciente
accedié a la aplicacién de aleatorizacién y entregé el resultado al
médico, después de que el paciente se inscribiera en el estudio. Segin
este resultado de la aleatorizacidn, se entregd al paciente una de las
alfombrillas. Como ni el médico de cabecera ni el paciente conocian el
contenido de los lotes, y como el tejido en si no puede distinguirse del
tejido de algodén normal con sélo tocarlo y mirarlo, el estudio fue ciego
en el sentido de que la asignacién al tratamiento y el tratamiento en s
estaban cegados, asi como las mediciones de los resultados.

Mediciéon de resultados

Los pacientes rellenaron una serie de cuestionarios en la visita
inicial y tras su inclusién en el estudio, y al cabo de 4 semanas en una
segunda visita a la clinica. En esas ocasiones también se midié la
frecuencia cardiaca, la respiracién y el nivel de conductancia cutinea
como indicadores de la excitacién autonémica. Las mediciones
fisiolégicas se realizaron después de 5 minutos de descanso mientras se
estaba sentado durante 10 minutos, utilizando el Schuhfried
Biofeedback 2000x-pert (Schuhfried, Viena, Austria), médulos de
radio "Multi" y "Resp". El nivel de conductancia de la piel (SCL) se
midié mediante electrodos de dedo desechables en el dedo indice
derecho (frecuencia de muestreo de 2 kHz, intervalo de medicién de 0
a 50 pSiemens; error maximo de 0,65 pS; resolucién de 0,012 pS). La
frecuencia del pulso se midi6 mediante la longitud del periodo del
pulso de volumen sanguineo (distancias RR) y refleja la frecuencia
cardiaca, muestreada a 500 Hz con un rango de medicién entre 30 y
200 latidos por minuto. La frecuencia respiratoria se midié con el
mdédulo "Resp" y un cinturén de respiracién abdominal. El intervalo de
medicién oscila entre 0,02 y 60 respiraciones por minuto y se mide en
un 4rea de 20 cm con una resolucién de 0,2 mm. Los datos se
registraron en linea y se enviaron al ordenador a través de un médulo
de radio, se redujo la muestra, se analizaron y se mostraron
grificamente. Se registraron los valores medios, el intervalo y la
desviacién estindar del periodo de medicién por sujeto y se utilizaron
para andlisis posteriores. Ademds de una entrevista clinica y las
mediciones clinicas, los pacientes rellenaron cuestionarios: el SF 36 en
su versién alemana apropiada para documentar la calidad de vida [7]; el
cuestionario del dolor de McGill en su forma abreviada [8-10]; el
indice de calidad del suefio de Pittsburgh [11,12]; la puntuacién de
discapacidad por lumbalgia de Oswestry [13,14] y la puntuacién de
Linton-Halldén [15]. Todos los cuestionarios fueron cumplimentados
por los pacientes a su conveniencia. Dado que ni el proveedor ni los
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pacientes conocian la asignacién al tratamiento, la medicién de los

resultados fue totalmente ciega. Como no habia experiencia con esta
intervencién, todos los resultados clinicos (cuestionario del dolor de
McGill, Oswestry Low Back Pain Discapacidad, Linton-Halldén y el
Indice de Calidad del Suefio de Pittsburgh) y las medidas fisiolégicas
se consideraron igualmente.

Etica

El estudio se llevé a cabo de acuerdo con las directrices de BPC y
conforme a la declaracién de Helsinki. Se informé plenamente a los
pacientes y no se aplicé ninguna intervencién invasiva aparte de los
procedimientos médicos habituales y la colocacién de una esterilla
para dormir. Se informé a los pacientes de que el tratamiento podria
tener un beneficio, pero que se desconocia la eficacia clinica de la
esterilla, razén por la cual tendria que probarse en un entorno ciego.
El requisito de dos visitas al médico de cabecera en un plazo de 4 a 5
semanas era un procedimiento normal, y la aplicacién de la medicién
fisiolégica no era invasiva. Teniendo en cuenta el balance global de
beneficios y perjuicios, los pacientes tenian una posibilidad razonable
de mejorar sin grandes inconvenientes ni inversiones econémicas o de
otro tipo.

El estudio se someti6 al comité de ética de Carintia, que lo aprobé

con el nimero EK: A35/16.

Estadisticas, potencia, gestion de datos

La estimacién del nimero de pacientes partié de una postura
pragmitica. Teniendo en cuenta {Ja experiencia empirica con la
esterilla que tenian los terapeutas y proveedores individuales,
estimamos que el efecto seria considerable y razonamos que con un
tamafio del efecto pragmaticamente relevante de d = 0,8 detectariamos
un efecto con una probabilidad razonable (es decir, del 80%) si se
inclufan 25 pacientes en cada brazo. Cualquier efecto mayor seria
detectable con una probabilidad ain mayor. Dado que, desde un
punto de vista ético, los ensayos clinicos deben incluir el menor
numero de pacientes posible y el mayor nimero necesario, el objetivo
de 25 pacientes por grupo parecia una opcién razonable.

La gestiéon de los datos y las estadisticas también se realizé a
ciegas. I%os pacientes no regresaron y se consideré que habian retirado
su consentimiento, porque no estaban disponibles y no respondieron a
multiples llamadas telefénicas. Aparte de estos dos pacientes, todos
los datos clinicos estaban completos y no fue necesario tratar los datos
que faltaban. Se decidié no interpolar los datos de estos dos pacientes
y analizar el conjunto de datos completo restante, ya que no se pudo
obtener informacién sobre la retirada de estos pacientes y éste era el
primer estudio de este tiﬁo. Algunos datos fisiolégicos no estaban
disponibles debido a fallos de instrumentacién o artefactos de
movimiento. Dado que no existia una relacién sistemdtica con el
tratamiento, no se interpolaron los datos que faltaban y los datos
fisiolégicos se evaluaron tal cual.

Dado que el protocolo no estipulaba ningn analisis detallado, se
elabor6 un plan de andlisis para comprobar la integridad y distribucién de
los datos, pero antes de realizar ningtin andlisis exploratorio. De acuerdo
con este plan, debian calcularse cinco modelos lineales independientes
con las puntuaciones basales como covariables: uno para los tres
principales indices de dolor y discapacidad (McGill, Oswestry, Linton-
Halldén), uno para las escalas del SE36, uno para el Indice de Calidad del
Suefio de PittsEurgh, uno para dos escalas unicas de valoracién numérica
del bienestar y el dolor de la entrevista clinica, y uno para los datos
fisiolégicos. En caso de significacién multivariante del modelo se
exploraron modelos univariantes para estudiar el origen del efecto y se
utiliz6 la inspeccién grafica de los residuos para comprobar la adecuacién
del modelo. Sélo se descifraron los cédigos una vez finalizados todos los
andlisis y registrado un primer informe. Todos los andlisis se calcularon
con la versién 13 de Statistica.

Resultados

Entre enero de 2017 y diciembre de 2017 se inscribieron en el
ensayo un total de 50 pacientes. El flujo del ensayo se muestra en
la figura 1. Las caracteristicas basales de los pacientes se indican

en la Tabla 1.
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Tabla 1. Variables sociodemograficas y variables de resultado Variables sociodemograficas y variables de resultado (medias, desviaciones estandar e intervalos de confianza del 95%;
frecuencias, porcentaje) al inicio del estudio

Variable Fibrilacion Placebo (n=26) Total (n=48)
(n=22)
Edad 46,8 (9,0) 44,3 (8,4) 45,4 (8,7; 42,89-47,95)
Peso (kg) 75,4 (11,9) 71,9 (14,7) 73,5 (13,5; 69,6-77,4)
Altura (cm) 173,2 (7,6) 172,8 (8,7) 172,9 (8,1; 170,6-175,3)
Duracién del dolor de espalda (aifios) 10,1 (8,0) 9,0 (9,9) 9,5(9,0; 6,9-12,2)
El(:ll;cll‘tli:;::)n el médico (1: suficiente; 3: 2,107) 22(08) 2,16 (0,7: 1,9-2.4)
Expectativas (0: ninguna mejora; 10: libre
o (0: ning Joras 5,7(1.9) 5.8(1,9) 5.8(1,9;5.2:6,3)
Sexo: fi i 15 (57,7%) 12 (54,5%) 27 (56 %)
Educacién:
basico 9 (34,6 %) 13 (59%) 22 (45,8%)
A-Level 6 (23%) 2 (9%) 8 (16,7%)
Universidad 3 (11,5%) 3 (13,6%) 6 (12,5%)
Universidad 8(30,7%) 4 (18,2%) 12 (25%)
Fumador:
no 21 (80,8%) 14 (66,7%) 35 (74,5%)
(Sjli.g;i?llos al dia 3(11,5%) 3(14,3%) 6 (12,8%)
Si: 11-20 al dia 2 (7,7%) 4 (19%) 6 (12,8%)
Alcohol:
nunca 4 (15,4%) 3 (13,6%) 7 (14,6%)
Raramente 7 (27%) 9 (41%) 10 (33,3%)
A veces 14 (53,8%) 9 (41%) 23 (47,9%)
A menudo 1(3,8%) 1 (4,5%) 2 (4,2%)
Café:
nunca 3 (11,5%) 2 (9,1%) 5 (10,4%)
Raramente 4 (15,4%) 0 (0%) 4 (8,3%)
A veces 0 (0%) 4 (18,2%) 4 (8,3%)
Ejercicio:
nunca 0 (0%) 1 (4,5%) 1(2,1%)
Raramente 3 (11,5%) 6 (27,2%) 9 (18,7%)
A veces 17 (65,4%) 9 (40,9%) 26 (54,2%)
A menudo 6 (23,1%) 4 (18,2%) 10 (20,8%)
Diario 0 (0%) 2 (9%) 2 (4,2%)
Medidas de resultado: Autoinforme
Severidad del dolor 5,9 (1,3) 5,5(1,6) 5,7 (1,4; 5,2-6,1)
Sensacion general 5,9(1,9) 5,5(1,9) 5,7 (1,9; 5,1-62)
SF36 Funcionamiento fisico 75,4 (16,8) 79,0 (19,3) 77,4 (18,1; 72,1-82,7)
SF36 Rol Fisico 57,9 35,7) 55,8 (36,3) 56,8 (35,6; 46,4-67,1)
SF36 Papel Emocional 68,2 (40,5) 75,6 (40,6) 72,2 (40,3; 60,5-83,9)
SF36 Energia 46,8 (17,6) 41,0 (17,5) 43,6 (17,6; 38,5-48.8)
SF36 Bienestar emocional 62,5 (17,9) 59,8 (17,5) 61,1 (17,5; 56,0-66,2)
SF36 Funcionamiento social 68,7 (23,1) 65,4 (21,6) 66,9 (22,1; 60,5-73,3)
SF36 Dolor 44,0 (13,3) 48,1 (154) 46,2 (14,4; 42,0-50,4)
SF36 Salud general 63,6 (19,3) 59,8 (19,0) 61,6 (19,0; 56,0-67,1)
Indice de calidad del suefio de Pittsburgh 8,2 (3,0) 9,5(4,2) 8,9 (3,7, 7,8-10,0)
Puntuacion total de dolor McGill 13,9 (6,9) 13,0 (8,0) 13,4 (7,4; 11,3-15,6)
Indice de discapacidad de Oswestry 21,5 (13,2) 21,8 (12,7) 21,7 (12,8; 18,0-25,4)
Puntuacion de Linton-Hallgrén 78,7 (24,9) 85,7 (21,9) 82,5 (23,3; 75,7-89,3)
Medidas de resultado: Fisiologia*
Pulso 71,4 (9,5) 70,8 (10,9) 71,1 (10,2; 68,1-74,1)
Nivel de conductancia cutinea 3,7(5,3) 3,5(7,7) 3,6 (6,7; 1,7-5,6)
Frecuencia respiratoria 16,0 (3,4) 16,1 (3,9) 16,1 (3,7, 15,0-17,2)

* Falta un conjunto de datos de fisiologia al inicio del estudio en el grupo Fibrilium debido a un fallo en la instrumentacion.

Como puede verse en la Tabla 1, la aleatorizacién funcioné bien y Modelos lineales

los grupos estaban bien equilibrados, superponiéndose todos los

intervalos de confianza. Todos los datos de los resultados, excepto Todos los modelos lineales fueron significativos. Los resultados de
el LEC, se distribuyeron aproximadamente con normalidad y los andlisis estadisticos se presentan en la Tabla 2. Los resultados de
cumplieron las condiciones previas para la modelizacién lineal. Por las medidas de resultado se presentan en la Tabla 3.

lo tanto, los datos de SCL se transformaron logaritmicamente..
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Tabla 2. Resultados de los modelos lineales de las medidas de resultado Resultados de los modelos lineales de las medidas de resultado: estadisticas multivariantes para los modelos y
estimaciones univariantes para las variables; las pruebas fueron multivariantes para cada modelo en primer lugar, excepto para el indice de calidad del suefio, que fue s6lo univariante.

Modelo! Variables mulivariante R ajustadst para o ¥ ’
lisis univariante

Modelo 1 - Puntuaciones de dolor 0.65 pay = 739 0.0005

McGill Puntuacion total 0.46 pons = 11.08 0.000003

Indice de discapacidad de Oswestry 0.48 12.05 0.000001

Puntuacion Linton-Hallgren 0.46 11.22 0.000001

Modelo 2 - Sueiio: Indice de calidad del

suefio de Pittsburgh 0.43 o= 183 0.000002

Modelo 3 - Calidad de vida/SF36 0.51 e = 38 0.003

SF36 Funcion fisica 0.32 rons = 392 0.003

SF36 Limitacion de funciones Fisicas 0.45 535 0.0001

SF36 Limitacion de funciones Emocional 0.31 3.36 0.004

SF36 Energia 0.31 332 0.004

SF36 Bienestar emocional 0.43 4.89 0.0002

SF36 Funcionamiento social 0.54 7.29 0.000005

SF36 Dolor 0.58 8.39 0.000001

SF36 Salud general 0.54 7.17 0.000005

Modelo 4 - Autoclasificacién 0.57 oy =10.4 0.000005

Severidad del dolor 0.58 Fyaa =229 <0.00001

Sensacion general 0.37 10.44 0.00003

Modelo 5 - Datos fisiologicos 0.79 F3/36=3.1 0.038

Respiracion 0.55 rass=17.8 <0.00001

Nivel de conductancia cutanea 0.03 14 0.2

Pulso 041 10.5 0.00004

Tabla 3. Medidas de resultado (medias ponderadas*, intervalos de confianza del 95%) tras el tratamiento

Variable

Fibrilium

Placebo

Medidas del dolor

McGill Puntuacion total

8,46 (3,26-9,66)

16,18 (12,94-19,42)

Indice de discapacidad de Oswestry

15,23 (7,86-22,60)

28,91 (22,63-35,18)

Puntuacion Linton-Hallgren

56,23 (41,50-70-96)

83,54 (73,85-93,24)

Indice de calidad del sueiio de Pittsburgh

4,58 (2,88-6,23)

9,41 (8,22-10,60)

Calidad de vida

SF36 Funcion fisica

79,61 (69,32-89,91)

67,04 (56,95-77,14)

SF36 Limitacion de funciones Fisicas

75,0 (60,44-89,56)

45,45 (30,69-60,22)

SF36 Limitacion de funciones Emocional

85,90 (73,17-98,63)

60,61 (45,73-75,48)

SF36 Energia

60,77 (52,21-69,33)

42,27 (36,98-47,56)

SF36 Bienestar emocional

71,54 (62,82-80,26)

51,64 (44,85-58,43)

SF36 Funcionamiento social

79,33 (69,34-89,32)

56,82 (50,25-63,38)

SF36 Dolor 69,52 (58,85-80,19) 38,75 (31,41-46,09)

SF36 Salud general 73,46 (64,62-82,31) 54,54 (48,02-61,97)
Autoevaluaciones

Severidad del dolor 3,15 (2,08-4,23) 6,23 (5,49-6,97)

Sensacion general

7,61 (6,85-8,38)

5,23 (4,30-6,15)

Variables fisiologicas

Respiracion

15,44 (14,49 - 16,39)

17,09 (16,05-18,14)

Nivel de conductancia cutanea (transformado)

(media bruta sin transformar)

0,09 (-0,48-0,66)
3,79 (1,63-5,94)

0,66 (0,03-1,29)
2,57 (0,93-4,20)

Pulso

68,68 (65,95-71,40)

72,91 (69,91-75,91)

*Para la conductancia cutdnea también se dan medias brutas no transformadas ni ponderadas.

El resultado no se correlacioné con la expectativa de tratamiento o
la confianza en el médico medida al inicio del estudio (datos no
mostrados).

Discusion

Este ensayo clinico ciego, aleatorizado y controlado con placebo
demostré que dormir sobre una esterilla que contiene un 30% de
fibras de f?brilium, una fibra hecha de nanoparticulas de una tierra
de silice especial coreana, alivia el dolor lumbar crénico. El resultado
es inequivoco, ya que todos los dominios de resultados - puntuaciones
de dolor, calidad de vida, suefio, autovaloraciones y datos fisiolégicos -
mostraron cambios significativos. El resultado es fiable, porque el

Clin Res Trials, 2019 doi: 10.15761/CRT.1000275

estudio fue doble ciego y el sesgo no ofrece una explicacion viable. Los
tamafios del efecto son grandes, con d = 1,3 para la puntuacién total
de McGill, d = 1,4 para el indice de calidad del suefio de Pittsburgh, d
= 0,8 para el indice de discapacidad de Oswestry y d = 1,0 para la
puntuacién de Linton-Halldén. Que sepamos, es el primer estudio
clinico que demuestra el efecto de esta esterilla de fibrilacién en una
poblacién clinica.

El resultado es clinicamente relevante, ya que los pacientes
padecian una dolencia crénica, con lumbalgia crénica desde hacia 10
aflos, y su nivel de dolor actual era superior a 5 en una escala de
valoracién de 10 puntos. La aleatorizacién dio lugar a grupos muy
comparables, por lo que las variables no documentadas, como otros
tratamientos concomitantes, no son una explicacién probable de las

Volumen 5: 4-6
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Figura 1 Diagrama de flujo del ensayo

mejoras diferenciales. Obsérvese que el grupo placebo permaneci6 en
su nivel inicial o empeor§ tras el tratamiento. Asi pues, a diferencia de
otros ensayos sobre el dolor, no pudimos observar un efecto Eli:lacebo
de tamaifio relevante y, por tanto, nuestro contraste fue fuerte. Esto se
debe probablemente al hecho de que no se dispone de informacién

eneral de que las texturas o las fibras puedan influir en el dolor y, por
%o tanto, es probable que los pacientes no tuvieran expectativas
especificas con respecto al tratamiento. Esto se ve reforzado por la
faﬁa de correlacion entre las expectativas iniciales y el resultado. Por lo
tanto, nuestra comparacién presentaba un fuerte contraste y los
efectos psicolégicos no son una explicacion probable.

Esto plantea la cuestién de los posibles mecanismos. Hay muy
pocas investigaciones sobre los efectos fisiolégicos de esta fibra. Un
estudio de laboratorio muestra que refleja la radiacién infrarroja e
infrarroja cercana. Una explicacién muy obvia seria, por tanto, que la
esterilla proporciona al cuerpo calor adicional durante el suefio y
contribuye asi a una relajacién o regulacién de los procesos fisiolégicos
durante el descanso. Otra posible explicacién es un sutil mecanismo
de retroalimentacién desencadenado por esta fibra. Es bien sabido que
los seres humanos y otros organismos irradian pulsos de luz
ultradébiles, los llamados biofotones [15-17]. No estd claro si se trata
simplemente de reflejos de procesos metabdlicos, que indican la
acumulacién de radicales libres [19], o si hay algo més. En cualquier
caso, el reflejo de la radiacién infrarroja podria desencadenar un
proceso de retroalimentacién atn desconocido. Otra posible
explicacién podria ser el aumento de la radiacién infrarroja durante el
suefio a través de esta esterilla. Todos los organismos utilizan la
radiacién infrarroja para estructurar el agua en el tejido intersticial de
las células, en la cﬁenominada matriz [20]. Esto podria favorecer
diversas funciones fisiolégicas, desde el transporte de nutrientes hasta
una eliminacién mas répida de los productos de desecho, que es una
de las tareas del tejido intersticial, entre otras [21-23]. La esterilla
podria contribuir a acelerar este groceso durante el suefio y contribuir
asi a una regeneracién mds rdpida con el resultado de una reduccién

del dolor.

Aunque los conocimientos sobre esta tierra que contiene silice
son antiguos, sélo recientemente, gracias a la nanotecnologia, la tierra
y los silicatos que contiene pueden transformarse en fibras de diversos
tipos. Esto podria abrir la via a interesantes tipos o aplicaciones, en
ﬁﬁras para prendas de vestir y otros aparatos. De ahi que nuestro
hallazgo tenga una importante repercusion en futuros avances.

Clin Res Trials, 2019 doi: 10.15761/CRT.1000275

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones que conviene sefalar.
Debido a la falta de conocimientos sobre los posibles efectos, el
protocolo estipulaba una amplia gama de medidas de resultado. Sin
embargo, todgs ellas fueron bastante sensibles a los cambios y
mostraron fuertes efectos, salvo la conductancia cutdnea. Por lo tanto,
aunque se aplicara un procedimiento muy conservador para las
pruebas multiples, el resultado global seguiria siendo significativo.
Intentamos mitigar el problema de las pruebas multiples utilizando
modelos lineales multivariantes que tienen en cuenta las correlaciones
entre las medidas de resultado en dominios similares. Todos ellos
fueron bastante inequivocos, a excepcién de los datos fisiolégicos, que
apenas alcanzaron la significacién. El hecho de que %os datos
fisiolégicos, al menos la respiracién y el pulso, respaldaran los
resultados de los autoinformes es alentador, salvo que el nivel de
conductancia cutinea es una variable notoriamente dificil, ya que estd
influida por muchos aspectos situacionales y su distribucién dista
mucho ({E ser ideal para la modelizacién lineal. La transformacién
logaritmica sélo pudo remediarlo parcialmente, For lo que es probable

ue esta falta de sensibilidad se deba a las caracteristicas de
jistribucién de esta variable.

El estudio era pequefio y unicéntrico. Sin embargo, dado que el
efecto fue tan fuerte, una muestra mayor de pacientes sélo habria
llevado a sobrecargar el estudio y no habria ayudado a aumentar la
fiabilidad. Asi pues, lo que se necesita son réplicas independientes
para evitar errores de tipo 2.

Aparte de eso, hemos producido el primer conjunto de datos
fiables que documentan el e?ecto clinico de una esterilla de fibrilium
en pacientes con dolor crénico frente a una esterilla de placebo en un
estudio aleatorizado doble ciego. Llegamos a la conclusién de que es
clinicamente eficaz para aliviar el dolor en pacientes con lumbalgia
crénica.
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